La gestione di un ciclotrone
G.Perno




Cuneo

1 ciclotrone Minitrace 10MeV

2 moduli di sintesi per FDG

1 modulo di sintesi per colina e metionina
HPLC, gascromatografo, ecc..

1 tomografo PET-TAC Discovery LS

1° paziente 2 aprile 2002



Mission:

e Fare arrivare sempre In reparto la
giusta dose di radiofarmaco al
momento dovuto ottemperando a
tutte le leggl e norme in vigore.



Quindi occorre gestire: (1)

* tempi e modi della produzione In
funzione delle richieste di radiofarmaci

 |la manutenzione ordinaria cercando di
prevenire | guasti e malfunzionamenti
delle attrezzature

e | guasti Improvvisi in modo che |
tempi di fermo macchina siano minori
possibile



gestire: (2)

e norme esistentl In materia farmaceutica
e radioprotezionistica

La burocrazia
| costi
Il personale



produzione: templ e modi

Quanti pazienti

Tipo esame

Il tempo esame

Necessita del reparto (comunicazione!)
Problemi del ciclotrone e/o radiochimica
Esami in piu

Solo FDG?



Calcolo tempi e attivita
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Templ e modi

06.00 Controlli su ciclotrone e accensione
06.30 Inizio produzione F-18

07.45 fine bombardamento e delivery
07.50 Inizio sintesi FDG

08.30 fine sintesi

08.35 controlli di qualita su FDG

09.00 invio FDG al Servizio

09.10 prima iniezione



la manutenzione ordinaria

e Ogni sel mesi viene effettuata per una settimana la
manutenzione ordinaria dai tecnici della ditta.

e QOltre a questa manutenzione occorre pensare a.

- sostituzione del target e loro manutenzione
- sostituzione dell’ ion source
- sostituzione dei filtri di linea

- sostituzione delle linee






TARGET F-18

e Alluminio

e Argento

e Havar :
- Cobalto - Titanio
- Alluminio - Tungsteno
- Cromo - Nikel



Foll target




Impurita radionuclidiche F-18

109 Cd 46399 e« 44 Sc 4 h
2 Mn ©99 . 66 Ga 9 h
56 Co /799
48 ScC 1.8 gg
48 V 16 gg
47 Sc 3.4 gg
46 Sc 34 g9
54 Mn 303 gg

57 Co 272 gg






Filtr1 di linea F-18




Moduli di sintesi

 Manutenzione ordinaria ogni 6 mesi tecnici ditta
 Ogni due mesi:
-controllo tenuta valvole, tubi ecc.
- pulizia a fondo del modulo

Guasti: rottura valvole o linee (1 volta/anno)



Prevenire | guasti e
malfunzionamenti

* Importanza dei controlli giornalieri
 Verifica del logfiles

e Conoscenza della attivita prodotta
e Impianti esterni



CONTROLLI GIORNALIERI CICLOTRONE anno
Locale Vuoto e impianto di raffreddamento Manometri impianto tecnico gas ciclotrone Lato sirstro Generatore
ciclotrone ciclotrone ciclotrone idrogeno
data | ora| Temp. | Umid | Vuoto | Cond| Temp]| Livello | Press | N,O, | N, | aria | CH, He He | H,0™]|H,0®| Press| H, | Livello| Sigla
max/min| % | (mBar)| (uS) | (°C) | Acqua | Acqua (25Bar)| (5Bar) J J (MPa)| (Bar) | acqua | operatore







Corrente sul target

UA su target
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Controllo attivita prodotta

attivita attivita attivita

prodotta




Il logbook




| guasti Improvvisi
* Avvengono guando il ciclotrone funziona.
- OCCOrTe capire cosa e successo
- Individuare 1l guasto e ,se possibile,
ripararlo subito (pezzi di ricambio!).
Importante Il contatto diretto con la fabbrica.
- Altrimenti avvertire 1 Tecnici della Ditta
dando loro tutte le informazioni in modo
che il pezzo di ricambio arrivi il piu presto
possibile






| guasti Improvvisl

e La nostra esperienza

10 guasti improvvisi nell’ultimo anno sono
stati da nol riparati provocando un
ritardo nella consegna del radiofarmaco
dal a4 ore.



Quali sono stati

Rottura extraction foll

Malfunzionamento di una valvola invio F-18
Collegamento tra computer e ciclotrone

lon source In cortocircuito

Fusibile di una scheda elettronica
Misuratore del vuoto guasto

Tubo dell’elio di raffreddamento fessurato

Connettore rapido dell’acqua di raffreddamento del
target F-18 guasto

Interruttore porta



o |l fatto di essere riusciti a riparare questi
10 guasti In poche ore significa che ci
sono stati da 10 a 15 giorni in piu di
produzione (140- 200 pazienti non hanno
subito ritardi nell’esame)
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Im
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Impianti esterni

nianto di condizionamento (cC

nianto di raffreddamento aco
Dlanto aria compressa
nianto elettrico

epressioni!)
ua ciclotrone



2006. come sI ha lavorato
Ciclotrone 442 ore

F-18 10.125 GBg
N-13 59 GB(g
C-11 1286 GBqg

Su 248 giorni lavorativi.
- 14 gg manut. (5,6%)
- 13 gg guasti (5,2%)



radioprotezione

e Sono fondamentali le procedure.

 Devono essere scritte assieme all’Esperto
Qualificato.

 Con l'esperienza modificarle.
e Attenzione alla abitudine!

e Alcune procedure, soprattutto quelle che
riguardano interventi sul ciclotrone, devono
essere molto precise e accurate.



1)
2)
3)
4)
S)
6)

7)

Procedura: sostituzione target

Solo chi lavora al ciclotrone puo effettuare laastituzione dei
targets.

La sostituzione del target puo avvenire solo dop® ore dall'ultimo
bombardamento

Verificare che il target nuovo sia integro e cotutto il corredo.
Il campo magnetico deve essere spento (luce bpesta)

L’operatore deve indossare camice monouso, calzafilm badge
,dosimetro elettronico, occhiali antibeta , guantmonouso e
mascherina monouso.

Accendere la camera a ionizzazione posta accaralta console del
ciclotrone e attendere due minuti.

aprire di alcuni decimetri la porta di sinistra del ciclotrone e
controllare Il rateo di dose mirando ai targets facadosi scudo con
la porta. Valutare il rateo di dose.



Le Ispezionl
(ISPESL, APAT, NAS)
Esistenza delle autorizzazioni
Esistenza delle procedure

Chi opera al ciclotrone e radiochimica deve
sapere quello che fa e conoscere le norme di
radioprotezione

Elenco del personale che lavora al ciclotrone
Verifica di tutte le dotazioni di sicurezza
Manutenzioni di tutte le attrezzature

| report !



| costil

e | costi fissl
- ammortamento struttura
- full risk

e Personale

e Materiale di consumo



Personale a Cuneo

1 fisico a ¥2 tempo

* 1 chimico a %2 tempo
e 1 chimico

e 1 TSRM a %2 tempo



Ministero della Salute — DM 30/03/205

NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI
RADIOFARMACI PER MEDICINA NUCLEARE
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e generale

e assicurazione della qualita

e per le operazioni di preparazione
e per i controlli di qualita

Devono essere tra loro indipendenti



Ministero della Salute — DM 30/03/205

NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI
RADIOFARMACI PER MEDICINA NUCLEARE

 Per ogni preparazione deve essere allestito un
relativo fascicolo che deve contenere almeno le
seguenti informazioni:

1) Numero del lotto/preparazione

2) Indicazione del numero di dosi preparate

3) ldentificazione del paziente

4) Data di preparazione compresa ora/minuti /sec
5) Nome del medico richiedente



Ministero della Salute — DM 30/03/205
NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI
RADIOFARMACI PER MEDICINA NUCLEARE

6) Composizione completa,forma farmaceutica e
posologia

/) Numero del lotto delle materie prime,altre
sostanze e materiali utilizzati

8) Riferimento alle SOP sequite

9) documentazione dello stato del locali e degli
apparecchi usati

10) Data limite di utilizzazione della preparazione
11) Nome e firma del preparatore



Ministero della Salute — DM 30/03/205

NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI
RADIOFARMACI PER MEDICINA NUCLEARE

12) Certificato di analisi con i risultati dei cooll
di qualita effettuati, datato e firmato dal
responsabile dei controlli di qualita

13) Conclusioni sull’utilizzo (accettazione o
rifiuto) mediante data e firma, da parte del
responsabile del rilascio









conclusiont

* Per gestire un ciclotrone e radiochimica occorre
aver ben chiaro quali sono i risultati che si
vogliono ottenere.

e Tenere sotto controllo tutte le attrezzature
* Far si che Il personale sia addestrato e motivato.






